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1 
یا هذهاشم تاعلاطم ربارب رد یبرجت تاعلاطم 
• Experimental 
– Clinical Trials 
– Community Trials 
– Field Trials 
• Observational 
– Cohort Studies 
– Case-Control Studies 
– Cross-sectional Studies 
– Ecologic Studies 
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 طبقه بنذی انواع کارآزمایی
 : )lairt lacinilc(کارآزمایی بالینی  •
 . تزرٍی تیواراى اًجام هیطَد    
 
 :یا کارآزمایی پیشگیری lairt dleif(  )کارآزمایی میذانی•
تِ هٌظَر جلَگیزی اس ایجاد یا گستزش یه تیواری یا پیاهذ سلاهتی 
 ) تز افزاد سالن اًجام هی ضَد.(اًجام هیطَد
 
 :)lairt ytinummoc(کارآزمایی جامعه  •
تز رٍی دٍ یا چٌذ جاهؼِ اًجام هی ضَد ٍ ٍاحذ درهاًی آى تِ جای      
 . است“ جاهؼِ”فزد، 
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 کارآزمایی بالینی تصادفی سازی شده•
هطبلع  َای کَ  : )lairT lacinilC dezimodnaR(کبرآزهبیی ثبلیٌی تصبدفی سبزی ضذٍ •
در آى ضرکت کٌٌذگبى ث  َطْر تصبدفی در گرّ ٍُبی هجسایی قرار هی گیرًذ تب هحققبى 
هحققبى ّ ضرکت کٌٌذگبى ثَ دلخْاٍ . درهبى ُبی هختلف را ثب ُن هقبیسَ ًوبیٌذ
ث  َطْر تصبدفی قرار دادى ضرکت کٌٌذگبى در . ًوی تْاًٌذ گرّ ٍُب را اًتخبة کٌٌذ
گرّ ٍُبی هختلف ثَ ایي هعٌی هی ثبضذ کَ گرّ ٍُب ضجیَ ُن خْاٌُذ ثْد ّ ایٌکَ 
درهبى ُبیی را کَ در هْرد ضرکت کٌٌذگبى صْرت هی گیرد هی تْاى ث  َطْر ثی طرفبًَ 
در ٌُگبم اًجبم آزهبیص ثبلیٌی، هطخص ًیست کذام درهبى از ُوَ ثِتر . هقبیسَ ًوْد
 .هی ثبضذ
 کارآزمایی بالینی تصادفی سازی نشده•
آزهبیطی  : )lairT lacinilC dezimodnarnoN(کبرآزهبیی ثبلیٌی تصبدفی سبزی ًطذٍ •
ثبلیٌی کَ در آى ضرکت کٌٌذگبى ث  َطْر تصبدفی در گرّ ٍُبی هختلف درهبى قرار 
هوکي است خْد ضرکت کٌٌذگبى تصوین ثگیرًذ در کذام گرٍّ ضرکت کٌٌذ یب . ًوی گیرًذ
 .اهکبى دارد هحقق آًِب را در گرّ ٍُبی هختلف قرار دُذ
 کارآزمایی بالینی شاهددار•
آزهبیطی ثبلیٌی کَ ضبهل گرٍّ : )lairT lacinilC dellortnoC(آزهبیص ثبلیٌی ضبُذدار •
افراد ایي گرٍّ از درهبًی دیگر ثرخْردار هی ضًْذ، یب آًِب را . است) ضبُذ(هقبیسَ 
 .دادٍ هی ضْد) پلاسجْ(درهبى ًوی کٌٌذّ ثَ آًِب دارّ ًوب 
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 تعریف کارآزمایی بالینی
آیٌذُ ًگز وارآسهایی تالیٌی هطالؼِ ای است     
هذاخلِ وِ تزای همایسِ اثزات ٍ ارسش یه 
در ًوًَِ ّای  ضاّذدر تزاتز ) یا هذاخلِ ّا(
  . اًساًی اًجام هی ضَد
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یخیرات هقباس 
 1747 – Lind and Treatment of Scurvy 
 1865 – Sutton-first use of placebo?  When 20 patients 
received only mint water for rheumatic fever 
 1898 – Fibiger-alternate assignment of patients to treated and 
untreated control in a trial of serum for diphtheria 
  1926 – Fisher introduced concept of randomization 
 1931 – Amekerson-first randomized (coin flip) clinical trial: 
gold for tuberculosis 
  1950 – Medical Research Council-first use of a placebo 
control in a double-blind manner (in antihistamine Rx for the 
common cold) 
  1954 – Field trial of salk poliomyelitis vaccine- first large 
field trial (1,800,000 children) including a randomized double-
blind placebo controlled component 
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 هذف کارآزمایی بالینی
) ssenevitceffe(ٍ اثزتخطی ) ycaciffe(ارسیاتی وارایی •
 هذاخلِ یا دارٍی جذیذیه 
 
جذیذ در ًمص دارٍّا یا هذاخلِ ّای ووه تِ رٍضي ضذى •
 ػولىزد تالیٌی
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ینیلاب ییامزآراک یلک حرط 
SP 
EC 
Study  
Group   
Outcome 
No 
Outcome 
SP   =  Study Population 
EC    =  Eligibility Criteria 
R     =  Randomize intervention 
T      =   Elapsed time 
T R 
Intervention 
No 
Intervention 
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ینیلاب ییامزآراک یلک حرط 
SP 
EC 
Study  
Group   
Outcome 
No 
Outcome 
SP   =  Study Population 
IE    =  Eligibility Criteria 
R     =  Randomize intervention 
T      =   Elapsed time 
T R 
Intervention 
No 
Intervention 
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 اجساء کلیذی یک کارآزمایی بالینی
 اًتخاب ٍاحذّای هَرد هطالؼِ•
 )noitacolla(تخػیع هذاخلِ •
 )gnidnilb(هاسىِ وزدى •
 پیگیزی ٍ جوغ آٍری دادُ ّا•
 تجشیِ ٍ تحلیل آهاری•
 هلاحظات اخلالی•
 01
 انتخاب افراد مورد مطالعه
 tegrat(تعیین جامعه در معرض خطر، یا جامعه هذف •
 )noitalupop
جاهؼِ ای وِ اًتظار هی رٍد هذاخلِ هَرد ًظز تزای آًْا هٌافؼی در پی داضتِ –
 . تاضذ
 هثتلا تِ پزفطاری خَى خفیفسًاى تاردار : هثال•
 )noitalupop yduts(تعیین جامعه مورد مطالعه •
 .ضًَذجاهؼِ ای وِ ًوًَِ ّای هطالؼِ اس تیي آًْا اًتخاب هی –
هثتلا تِ پزفطاری خَى خفیف هزاجؼِ وٌٌذُ تِ درهاًگاُ هادراى تاردار : هثال–
 ضْزی لشٍیيّای 
 )airetirc ytilibigile(تعیین معیارهای انتخاب افراد •
 )airetirc noisulcni(هؼیارّای ٍرٍد –
 )airetirc noisulcxe(هؼیارّای خزٍج –
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 :مطالعهانتخاب افراد مورد 
 معیارهای ورود 
 :ضْزی وِتیواراى هزاجؼِ وٌٌذُ تِ درهاًگاُ ّای : هثال–
 .تاضذ) OHWتزاساس تؼزیف (تیوار هثتلا تِ پزفطاری خَى خفیف  -1
 .سال تاضذ 94تا  52سي فزد  -2
 .تاضذلشٍیي تیوار ساوي  -3
 معیارهای خروج 
تیواراى فَق در غَرت داضتي ّز یه اس خػَغیات سیز اس هطالؼِ خارج : هثال–
 :هی ضًَذ
 .تیوار هثتلا تِ پزفطاری خَى ثاًَیِ تاضذ -1
 .تاضذ) 03≥IMB(تیوار سیگاری یا دیاتتی یا چاق  -2
تیوار دچار تیواری ایسىویه للة، ًارسایی ولیِ یا ّزًَع تیواری تاضذ وِ در اثز ػذم  -3
 .وٌتزل پزفطاری خَى تطذیذ ضَد
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 تخصیص مذاخله
 وارآسهایی تالیٌی ًیستٌذ –هطالؼات تذٍى وٌتزل •
 گروه های مقایسه•
  شاهذهای تاریخی–
 همایسِ تجزتِ جذیذ تا سَاتك لثلی•
 هؼایة•
 رٍش ّای هتفاٍت جوغ آٍری دادُ ّا ایجاد تَرش هی وٌذ–
 تفاٍت اثزات در سهاى ّای هختلف هوىي است هزتَط تِ هذاخلِ ًثاضذ–
 شاهذهای هم زمان غیر تصادفی–
یه گزٍُ اًتخاب هی ضًَذ تا تِ طَر ّن سهاى تا گزٍُ هذاخلِ همایسِ ضًَذ •
 ٍلی آًْا ضاًس دریافت هذاخلِ یا درهاى هَرد ًظز را ًذارًذ
 هؼایة•
 هوىي است دٍ گزٍُ هَرد همایسِ اساساً تا ّن هتفاٍت تاضٌذ–
 هوىي است اس ایي رٍش غیز تػادفی تخػیع هذاخلِ سَء استفادُ ضَد–
 شاهذهای واقعی –تخصیص تصادفی 
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 noitazimodnaRتخصیص تصادفی 
 چزا تخػیع تػادفی؟•
 تزای حذف سَگیزی–
 اساس تجشیِ ٍ تحلیل آهاری–
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 تخصیص تصادفی و مخذوش کننذگی
ارتثاط غیز ػلیتی هطاّذُ ضذُ تیي هَاجِْ ٍ : مخذوش کننذگی•
 . است) هخذٍش وٌٌذُ(پاسخ تِ ػلت ٍجَد یه هتغیز سَم 
 .در وارآسهایی تالیٌی، هَاجِْ ّواى هذاخلِ است•
ارتثاط تیي هذاخلِ ٍ ) تزاساس اغَل احتوالات(تخػیع تػادفی •
 .  هخذٍش وٌٌذُ تالمَُ را حذف هی وٌذ
 Y X
 Z
 noitazimodnaR  
 Y X
 Z
 
 51
Randomization 
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 ویژگی های مطلوب روش تخصیص تصادفی
 آساى تَدى اجزا -1
 
 اختلاف ووتز در تؼذاد حجن ًوًَِ گزٍُ ّا -2
 
 غیز لاتل پیص تیٌی تَدى تخػیع تؼذی -3
 
 71
 انواع روش های تخصیص تصادفی
 تخػیع تػادفی سادُ -1
 noitazimodnar elpmiS
 
 تخػیع تػادفی تِ رٍش تلَن ّای هتغیز  -2
 noitazimodnar kcolb )detumrep( decnalaB
 
 تخػیع تػادفی تا احتوال ًاهساٍی -3
 nioc desaiB
 
 81
 ساده  تخصیص تصادفی
در ایي رّش از هذل ُبي تصبدفي سبزي سبدٍ اي هثل ضیر یب خط، •
استفبدٍ از جذّل اعذاد تصبدفي ّ یب استفبدٍ از رّش ُبي تصبدفي 
 .سبزي کبهپیْتري استفبدٍ کٌین
ُر هراجعَ کٌٌذٍ را هثًلا ثب اًذاختي سکَ، ضیر ّ خط کردى در گرٍّ •
 .هذاخلَ ّ یب کٌترل قرار هي دُین
از هسایبي ایي ًْع تصبدفي سبزي آى است کَ ًْع درهبى تخصیص  •
یبفتَ در دّ گرٍّ کبهًلا غیر قبثل پیص ثیٌي است ّ ثر طجق تئْري 
احتوبلات هي تْاى تضویي ًوْد کَ در یک تعذاد زیبد، حجن ًوًَْ 
 .هطبلعَ در گرٍّ هذاخلَ ّ کٌترل هبًٌذ ُن خْاٌُذ ثْد
 .ُوچٌیي اجراي ایي رّش ثسیبر سبدٍ است •
از هعبیت ایي رّش ایي است کَ هوکي است حجن ًوًَْ یک گرٍّ  •
 .ثیص از دیگري ثبضذ
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 ویژگی های تخصیص تصادفی ساده
 .تِ آساًی  لاتل اجزا است  -1
 
وَچه تاضذ، هوىي است تؼذاد دٍ گزٍُ ًاهتؼادل  nاگز  -2
 .ضَد
 
 .تخػیع تؼذی تِ سادگی لاتل پیص تیٌی ًیست -3
 
 02
 ساده تخصیص تصادفی 
 .ایجاد هی وٌذ 1ٍ  0واهپیَتز اػذاد تػادفی تیي •
 .ٍارد هی ضَد  Tتاضذ فزد تِ گزٍُ  5/0اگز ػذد تػادفی وَچىتز اس –
 . ٍارد هی ضَد Cفزد تِ گزٍُ تاضذ 5/0اگز ػذد تػادفی تشرگتز اس  –
 
 : هثال•
 21=n
 57. 13. 40. 57. 04. 43. 71. 25. 56. 16. 32. 82.
 C   T   T   C   T    T   T   C   C    C   T   T 
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 به روش بلوک های متغیر  تخصیص تصادفی 
 رٍش تلَن وزدى تػادفی چْارتایی•
تایی ضص حالت هختلف  4دٍ رٍش درهاًی داضتِ تاضین، تزای تلَن ّای اگز •
 )وارت تِ ضىل سیز تْیِ هیىٌین6(:داضتٍجَد خَاّذ 
  TCCT  .3  CTCT  .2  CCTT  .1
 CTTC  .6  TCTC  .5  TTCC  .4
 
 
 .تار اس وارت ّای تالا تا جایگشیٌی هیىٌین 5ًوًَِ تخَاّین  02اگز : هثال•
                      :elpmaxE •
 ....................TCCT TCTC CCTT                             
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 به روش بلوک های متغیر  ویژگی های تخصیص تصادفی 
 .تِ آساًی  لاتل اجزا است  -1•
 
 .تؼادل در تؼذاد گزٍُ ّا تضویي هی ضَد -2•
 
 .تخػیع تؼذی هوىي است لاتل پیص تیٌی تاضذ -3•
 تا اًذاسُ ّای هختلف ّایی استفادُ تػادفی اس تلَن : راُ حل–
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Stratification 
24 
 gnidnilbکردن      )کور(ماسکه 
ػذم اطلاع افزاد اس ایٌىِ ّز یه ًوًَِ ّا در وذام گزٍُ اس ًظز •
در هَرد رٍضْای .(لزار دارًذ) هذاخلِ جذیذ یا ضاّذ(ًَع هذاخلِ  
 )جزاحی اهىاى پذیز ًیست
 
 وزدى) وَر(سطَح هاسىِ •
 تیواراى–
 )جوغ آٍری وٌٌذُ دادُ ّا(پژٍّطگزاى –
 تحلیلگز آهاری–
 52
 obecalpدارونما      
) تذٍى ػارضِ ٍ تذٍى خاغیت درهاًی(دارًٍوا هادُ ای خٌثی •
است وِ اس لحاظ ظاّز اس درهاى اغلی لاتل افتزاق ًیست ٍ تِ 
غَرت تػادفی تِ گزٍُ ضاّذ ضزوت وٌٌذُ در هطالؼِ اختػاظ 
 .هی یاتذ
 
هَرد ًظز رٍش درهاًی هَثز ضٌاختِ ضذُ ای ) پیاهذ(اگز تیواری •
 . داضتِ تاضذ، استفادُ اس دارًٍوا اخلالی ًیست
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